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(54)Title: INFLATABLE CATHETER FOR DILATING STENOSIS IN BODY CHANNELS 

(54) Bezeichnung: BALLONKATHETER ZUM REKANALISIEREN VON STENOSEN IN KORPERKANALEN 




(57) Abstract 

An inflatable catheter for dilating stenoses in body channels, in particular coronary vessels and peripheral arterial 
vessels, comprises a microwave antenna (9) located inside the inflatable part of the catheter and connected by a coaxial 
cable (8) to a microwave generator. The action of the microwaves on a dilatation fluid which absorbs microwaves and/or 
on a metallic coating on the inflatable part of the catheter heats the inflatable catheter and subjects the wall of the vessel to 
a thermal after-treatment which prevents stenosis from reforming* 

(57) Zusammenfassung 

Ein Ballonkatheterzum Rekanalisieren von Stenosen in Korperkanalen, insbesondere KoronargefaSen und periphe- 
ren arteriellen GefaSen verfiigt iiber eine im Balloninnern vorgesehene Mikrowellenantenne (9), die iiber ein Koaxialkabel 
(8) mit einem Mikrowellengenerator verbunden ist. Durch Einwirken der Mikrowellen auf eine Mikrowellen absorbieren- 
de Dilatationsflussigkeit und/oder eine metallische Ballonhullenbeschichtung wird der Ballonkatheter erhitzt und die Ge- 
faSwand einer thermischen Nachbehandlung unterzogen, um eine Restenosierung zu verhindern. 
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Ballonkatheter zum Rekanalisieren. von Stenos.en in 



Korperkanalen 



5 Die Erfindung betrifft einen Ballonkatheter zum - Re- 
kanalisieren von Stenosen in Korperkanalen, insbeson- 
dere Koronargef al3en und peripheren arteriellen GefaBen, 
rnit einem Ballon, durch den sich ein mittels eines 
Fuhrungsdrahtes gefiihrter Fiihrungsschlauch erstreckt 
10 und der iibar einen in den Balloninnenraum miindenden 
Inflationstubus mit Hilfe eines Gases oder einer Fliis- 
sigkeit aufweitbar ist. 

. Ballonkatheter zum Rekanalisieren von Stenosen in 
15 Koronarge£a(Sen warden bereits seit einiger Zeit von 
Kardiologen eingesetzt, wobei die Restenosierung mit 
bis zu 35 % der Anwendungen als wichtigste Spatkompl i - 
kation der klinisch aulSerordent 1 ich bewahrten Methode 
problematlsch ist. Aus diesem Grunde wurde vorgeschla- 
20 gen,. mit Hilfe eines Lichtwellenleiters Laserlicht zur 
th.ermischen Nachbehandlung einer Ballondilatation zu 
verwenden (The American Journal of Cardiology, Vol. 56, 
Seite 953). 

.2.5- In der EP- A2 1 82 689 ist ein Ballonkatheter beschrie- 
ben, bei dem das den Ballon umgebende Gewebe mit Hilfe 
von in den Ballon eingespei stem Laserlicht erwarmt 
Kird. Aus dieser Druckschrift ist es ebenfalls bekannt, 
ein elektrisches Heizelement in der Nahe des distalen 

30 Endes des Fuhrungsdrahtes vorzusehen, das von dem 
Ballon umgeben ist und die im Ballon vorhandene Fliis- 
sigkeit aufheizt. Der sich durch den Ballon erstrecken- 
de Fuhrungsschlauc.h hat einen Durchmesser, der nur 
geringfiigig grol3er als der Durchmesser des Fiihrungs- 

35 drahtes ist, urn die Gefahr der Koagulation von in den 
Fiihrungsschlauch eindr ingendem Blut zu vermeiden. 
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Aus, Biomedizinische Technik Band 32,. Erganzungsband 
September 1987, Seiten. 35 bis 36 ist es bekannt, 
Hochf reqoenzenergie znv Stutzung der BallondiLaratian 
einzusetzen Dabei wird vorgeschlagen , den Ballonkathe- 
ter mit einer bipolafen Elektrodenkonf iguratipn aus 
zwei Streif enelektroden zu versehen . Die Streif enelek- 
troden werden an. einera Generator mit einer Frequenz voJi 
0 ,5 bis 1 MHz . firr eine Dau.er von bis zu 38 Sekunden und 
eine Ausgangsenergie von maximal 50 Watt angeschlossen . 
Dnrch Hochf requenzkoagulation im Bereich der Streifen- 
elektroden soli bei Tierver suchen geklart werden, ob 
eine stabilisierte Dilatation erreichr werden kann. 

Eine Vorrichtung zur thermischen Behandlung des Korper> 
15 ho.hlen umgebenden Gewebes mit Temperatursteuereinrich:- 
tungen ist auch in der US-A 4 658 836 beschrieben:, 
wobei eine direkte Erwarmung des Korpergewebes durch 
elektromagnetiscfie Strahlung im Frequenzbereich . von 
Radiowellen oder Mikrowellen erfolgt. 

20 

Der DE-C2 30= 1 1 322 ist eine Strahlungssonde fiir eine 
Einrichtung zur Mikrowellenbehandlung von Korpergewebe 
zu entnebmen, die gleichzeitig die Anwendung einer 
Hyperthermie und einer Radiotherapiebehandlung ge- 

25 stattet, wobei das Gewebe mit Mikrowellenenergie be- 
strahlt wird. Zur Konzentration der Mikrowellenstrah- 
lung au£ den gewiinschten Gewebebereich ist die in eine 
Korperhohle einfuhrbare Strahlungssonde mit einem 
Koaxialkabel ausgestatte t , dessen unabgeschirmtes Ende 

.30 in der Strahlungssonde unsymmet risch von- einem kolben- 
formigen Korper umgeben ist. 

Die US-A 4 662 3 85 beschreibt einen Ballonkatheter fiir 
die Hyperthermie . von Tumo.ren, der iiber eine Zufiihrlei- 
55 . tung" mit einer Kiihif liissigkeit beauf schiagt wird , die 
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oiber eine Ab£lu01eitung aus dem Balloninnern abflielSen 
kann , Im Innern des Ballons ist eine Mikrowellenantenne 
vorgesehen, . die einen bis in das umgebende Gewebe 
hineinreichenden Strahlungsbereich hat. Als Kiihlflus- 
5 sigkeit sind Fliissigkeiten mit einem niedrigen Ab- 
sorptionskoef f izienten £tir Mikrowellen vorgesehen, urn 
das Eindringen der Mikrowellen in das Gewebe nicht zu 
behindern. 

10 Ausgehend vom oben erorterten Stand der Technik liegt 
der Hrfindung die Aufgabe zugrunde, einen Ballonkathe- 
ter zu schaffen, der eine schonende homogene Warmebe- 
handlung mit einer variablen und gut steuerbaren ther- 
mischen Eindring t ief e gestattet. 

15 

Diese Aufgabe wird bei einem Ballonkatheter der ein- 
gangs genannten Art erfindungsgemalS dadurch gelost, dafS 
eine Mikrowellenantenne im Balloninnern angeordnet ist, 
die liber ein Ko.axialkabel mit einem Mikrowellengenera- 
20 tor verbindbar ist. 

Die Mikrowellenantenne im Balloninnern dient zunachst 
dazu, die zum Dilatieren der Ballonhulle verwendete 
Fliissigkeit aufzuheizen, bei der es sich urn eine Mikro- 

25 wellen gut absorbier ende Fliissigkeit, beispielsweise 
_ ein Gemisch aus einer Kochsal z 1 osung und einem jodhal- 
tigen Kent r as trait tel handelt, dem gegebenenf alls andere 
Substanzen zur Erhohung der Mikrowellenabsorption 
beigefugt sein konnen , wie beispielsweise Metallparti- 

30 kel j die in der Fliissigkeit schweben . Die radial-sym- 
metrische Ausbreitung der Mikrowellen fiihrt zu einer 
homogenen radial-symmetri schen Erwarmung der Fliissig- 
keit. 



35 



Dm ein direktes Eindringen von Mikrowellen in das den 
Ballonkatheter umgebende Gev;ebe zu verhindern, ist die 
Ballonhulle vorzugswei se mit einer Metal Ibeschichtung 
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versehen. Urn zu verhindern, daB in deTn: die .BaUonhiilTe 
dttrchquerenden Fuhrungsschlauch vorhandenes Blut beirr/ 
Einschalten des Mikrowellengenerators koaguliert, ist 
der Fuhrungsschlauch durch den Druck der zum Dilatieren 
5 verwendeten Fliissigkei t zusammenquetschbar , so daB bei 
einer derartigen Ausfuhrung darauf verzichtet werden 
kann, den: Fuhrungsschlauch mit einer abschirmenden . 
Metallisierung zu umgeben , die im Innern des Bairons 
eine gleichmafSige Verteilung der Mikrowellenenergie 
10 stzoren wiirde . 

Bei einem z\veckina6igen Ausf xihrungsbeispiel der Erfin- 
dung besteht die Mikrowellenantenne aus dem vorderen^. 
von seiner Abschirmung befreiten Ende eines Koaxial- 
kabels. Dabei ist die Anordnung so getroffen, dalS sich 
der metallische Innenleiter entlang 'der Mittellangs- 
achse des auf gewei t e ten Ballons erstreckt, urn einen 
gleichmaBigen Abstand von der Ballonwand und somit eine 
gleichmaBige. thermische Behandlung zu gestatten. 

20 

ZKeckmaBige Ausges taltungen und Weiterbildungen der 
Erfindung sind Gegenstand von Unteranspruchen 

Nachfolgend wird ein Ausf iihrungsbeispiel der Erfindung 
25 anhand der Zeichnung naher . erlautert . Es zeigen : 

Fig, 1 . einen Ballonkatheter gemaS der Erfindung ' im 
. Langsschnitt , 

30 Fig. 2 einen Ballonkatheter gemafi der Erfindung im 

auf ge^s'eiteten Zustand, teilweise im Schnitt 
und teilweise in perspekti vischer aufge- 
schni ttener \Darstollung und 

^5 Fig. 3 einen Querschnitt durch den mittleren Bereich 

der auf geweiteten Ballonhiille des Ballcn- 
kaxheter- . - 
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In Fig. 1 ist der Ballonkatheter zum Rekanalisieren von 
Stenosen in Koronargef aften im Langsschnitt dargestellt. 
Der Ballonkatheter verfiigt iiber einen Ballon aus einer 
Ballonhiille 1 , die aus einem flexiblen hitzebestandigen 

.5 Kunststoff besteht. Die Ballonhiille 1 ist auBen 
und/oder innen mit einer in der Zeichnung nicht erkenn- 
baren Metallbeschichtung versehen. Die metallische 
Ballonbeschichtung besteht vorzugsweise aus einem 
Gold-, Silber-, Chrom- , Chromnickel - oder Kupferfilm. 

10 Dabei kann die Beschichtung durchgehend gleich dick 
oder ein feines Netzwerk sein, das Unterbrechungen , 
beispielsweise in Form von Streifen aufweist. Die 
Beschichtung dient zum Abschirmen von in der Ballon- 
hiille 1 erzeugten Mikrowellen nach auBen sowie als 

15 durch die Mikrov^'ellenabsorption aufgewarmte Heizflache. 

Die Ballonhiille 1 umgibt einen flexibel zusammendriick- 
baren Fiihrungsschlauch 2, der je nach der Ausf iihrungs- 
form des Ballonkatheters. nur geringfiigig langer als die 
20 Ballonhiille ist. Der Fuhrungsschlauch 2 dient dazu , den 
Ballonkatheter entlang einem in den Oper ationsbereich 
vorgescho.benen Fiihrungsdraht 3 zu f iihren . 

Zum Aufweiten der Ballonhiille 1 mit Hilfe einer in den 
25 Innenraum 4 der Ballonhiille 1 e ingepr efSt en Fliissigkeit 
ist ein Inf lat ionstubus 5 vorgesehen, der in Fig. 1 
gestrichelt und in Fig. 2 teilweise - perspektivisch 
dargestellt ist. Der Inf latipns tubus 5 weist an seinem 
vorderen Ende Offnungen 6 auf , durch die eine Verbin-- 
30 dung des Innenlumens des Inf lationstubus 5 mit dem 
Innenraum 4 der Ballonhiille 1 geschaffen ist, so da(?. 
die Flussigkeit entlang den Pfeilen 7 in den Innenraun: 
4 der Ballonhulle T eingedriickt werden kann. 



35 
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Wenn die Ballonhulle 1 des Ballonkatheters im Bereich 
der zu rekanalisierenden Stenose in einem Korona.rg.efaa 
des Patienten . liegt , wird der Fiihrungsdraht 3 bis etwa 
in die in Fig, 2 erkennbare Stellung zuriickgezogen . 

5. " > . : 

Wie man in Fig. 2 erkennt, ist der Fiihrungsschlauch an 
dem in dert Fig, 1 und 2 linken Ende ausreichend lang 
bemessen, urn zu verhindern, dafS der Ftihrungsdrahl: 3 
beam Zuruckzieheh aus dem Eingriff des Fuhrungsschlau- 
.10 . ches- 2 gerat. . - 

Wenn der Innenraum 4 der Ballonhulle 1 in der in Fig, 2 
und Fig. 3 dargestellten Weise unter Druck mit der 
Fliissigkeit beaufschlagt wird, wird der Fiihrungs- 

1.5 schlauch 2 durch den . Innendruck in der in. der Ballon- 
hulle r in den Fig. .2 und 3 dargestellten Weise zu- 
sammengequetscht , wodurch erreicht wird, dalS kein 'durch 
- Warme koagulierendes Blut den Fiihrungsschlauch 2 in 
Richtung zum zuruckgezogenen Fiihrungsdraht /s durch- 

20 stromi: . . 

In den Fig. 1 , 2 und 3 erkennt man oberhalb dem Fiih- 
rungsschlauch 2 "und. dem Inf lationstubus 5 ein Koaxial- 
kabel 8, Der metallische Innenleiter 9 des Koaxialka- 

25 bels 8 erstreckt sich entlang der in den Fig . . 1 und 2 
eingezeichneten. "Mittellinie 10 bis in die Nahe der 
Ballonhulle T, wobei jedach zwischen dem in den Fig, 1 
und 2 rechts dargesteillten vorderen Ende des Innenlei- 
ters 9 und der auf geweiteten Ballonhulle 1 ein Abstand 

30. besteht . 

Der Innenleiter 9 des Koaxialkabel s 8 ist von einer 
-.. Isolierung . T 1 umgeben; die das vordere Ende 12 des 
Innenleiters 9 ebenf'alls elektrisch von der im Inner— 
55 raum 4 beispielsweise vorhandenen Fliissigkeit isoliert. 
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Die Abschirniung 13 des Koaxialkabels 8 erstreckt sich 
urn eine in etwa dem Abstand des vorderen Endes 12 des 
metallischen Innenleiters 9 von der Ballonhulle 1 
entsprechenden Weg in den Innenraum 4 der Ballonhiille 
5 1 • In der bei Koaxialkabeln iiblichen Weise ist die 
Abschirmung 13 des Koaxialkabels 8 von einem AuBen- 
schutzmantel 14 umgeben. Das Koaxialkabel 8 erstreckt 
sich gemeinsam mit dem Fuhrungsdraht 3 und dem Infla- 
tionstubus 5 durch einen in der Zeichnung nicht dar- 

10. gestellten Fiihrungskathe t er , der beispielsweise im 
Leis tenber ei ch des Patienten endet, bis zu einem Mikro- 
wellengener ator mit einer Frequenz im Bereich von 400 
MHz bis 10 GHz. Die Ausgangs 1 eis tung sowie die Ein- 
schal tdauern des Mikrowellengenerators sind vorein- 

15 stellbar, wobei vorzugsweise ein in der Zeichnung nicht 
dargestell ter Druckschal ter den Innendruck in der 
. Ballonhiille 1 erfafSt, urn das Einschalten des Mikro- 
wellengenerators Tiur bei einem Dilatat ionsdruck zu 
gestatten, bei dem der Fiihrungsschlauch 2 abgequetscht 

20 ist und somit sicher eine Blutkoagulation durch die 
Mikrowellen im Fiihrungs schlauch 2 vermieden wird. 
Insbesondere kann der Mikrowellengenerator so ausgebil- 
det sein,. dafS die Hochf requenzleistung impulsweise zur 
Verfugung gestellt wird und das Impulsproben verhaltiiis 

25 sowie die Dauer eines Impulszugs den jeweiligen Opera- 
tions be dingun gen entsprechend voreingestel 1 t we r den 
konnen, 

Wenn die Ballonhulle 1 die in den Fig. 2 und 3 darge- 
30 stellte etwa zylindrische Form angenommen hat und der 
Innenleiter 9 sich entlang der Mittelachse des aufzu- 
weitenden GefaBes bef indet , wird durch Einschalten des 
Mikrowellengenerators die Fliissigkeit als Karmereser- 
voir um den als Antenne wirksamen Innenleiter 9 und 
35 anschlieBend durch Warmeleitung die Gef afiinnenwand 
erhitzt, um eine thermische Kachbehandlung der mecha- 
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... nisch auf geweiteten GefafSwand, insbesondere eine G.e- 
f aifSfwandkoagulation durchzuf iihren und auf diese Weise . 
die in. die GefaSwand eingebrachten Spannungen: ru redu-; 
2:ieren, bzK. entstaridene Lesionen zu koagulieren. Das: 
S Aufheizen . der Flus.sigkeit erfolgt aufgrund elner .:Ab^ 
sorption der Mikrowellenenergle . Um die Absorption zu, 
erfiQ.hen, ist es zweckmalSig als Fliissigkeit eine Koch- 
salzlosung zu verwenden, die mit einem jodhaltigen 
Rontgenkontrastmittel gemischt sein kann. Zusatzlich 
10= konnen . auch Metallpartikel oder andere Mikrowellen 
absorbierende Stoffe. beigemischt sein. 

- Die Iva rmeeinf luiSzone laf3t sich durch die Wahl der 
Flussigkeit sowie durch die Frequenz der Mikrowellen, 
15 " deren Leistung und Impulsform den jeweiligen Verhalt- 
- nissen anpassen . Eine Anpassung ist auch : durch die 
bereits erwahnte. metallische Beschichtung auf der 
Ballonhulle 1 moglich- Je nach der Wahl der Flussigkeit 
und- der Ausgestaltung der Beschichtung kann diese die 
20 Ba:llonhulle 1 nur abschirmen oder aber selbst auch 
aufgeheizt. K^erden und die eigene oder aus der Flussig- 
keit . u.bertragene Karme durch Warraeleitung an die Um-- 
. gebung abgeben . 

25 Nach der IVarmebehandlung wird die Ballonhulle 1 dekorn- 
primiert und der Ballonkatheter zusammen mit dem Fiih.- 
rungsdraht 3 zuriickgezogen , 

Durch das Zuruckziehen des Fiihrungsdrahtes 3 vor deir. 
30 Einschalten des Mikrowellengenerators wird auch er- 
reicht, daB die im nicht abgeschirmten Bereich des 
Innenleiters 9 austretende Mikrowellenlei stung niciit 
durch den Fuhrungsdraht 5 abgeschirint v;ird und insbe- 
spndere den -Fuhrungsdraht 3 nicht erwarint. 
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Die Ballonhulle 1 ist an dem in Fig. 1 und 2 rechts 
dargestellten Ende mit dem Fiihrungsschlauch 2 ver- 
schweilSt. Am hinteren , in den Fig. 1 und 2 rechts 
dargestellten Ende ist die BaHonhiille 1 gemeinsam mit 
5 dem Fiihrungsschlauch 2 und dem AuI3enschutzmantel 14 des 
Koaxialkabels 8 dicht verschwei/St . 

Bei dem oben beschr iebenen mit Mikrowellen heizbaren 
Ball onka thet er wird Energie in den Ballon eingebracht 
10 und dort in der . Fliissigkeit und/oder der Ballonhiillen- 
beschichtung in Warme umgesetzt, ohne da(3 der Patient 
von einem Strom durchflossen wird und ohne dafS ein 
galvaniseh geschlossener Stromkreis vorliegt . 

15 Der Bal lonkatheter lafSt sich besonders gut bei Koronar- 
gef ai3en einsetzen . Es ist aber auch moglich, ihn bei 
entsprechend vergr 6(3er tern Durchmesser zum Aufweiten 
anderer arterieller GefafSe sowie beliebiger Korperka- 
nale und Korperhohlen zu verwenden . 
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PA T E N T A N S P R 0 C H E 

Ballonkatheter zum Rekanalisieren von Stenosen in 
Korperkanalen , insbesondere KoronargefalSen und 
peripheren arteriellen GefaBen, mit einem Ballon, 
durch den. sich ein mittels eines Fiihrungsdrahtes 
gefiihrter Fuhrungsschlauch erstreckt und der: iiber 
einen in den Balloninnenraum miindenden Inflations- 
tubus mit Hilf e eines Gases oder einer Fliissigkeit 
aufweitbar ist , d a d u r c h g e k e n h z e i c h - 
n e t , daf3 eine Mikrowellenantenne (9). im Ballon- 
innern (4 ) angeordnet . ist , die iiber ein Koaxial- 
kabel (8) mit einem Mikrowellengenerator ver^ 
bindbar ist- 

Ballonkatheter nach Anspruch 1 , d a d u r c h g e - 
k e n n z e i c h n e t , daft die Mikrowellenantenne 
durch ein Koaxialkabel (8) gebildet ist, dessen 
Abschirmung (13) am im Balloninnern C4} liegenden 
vorderen Eride (9) entfernt ist und dafS der metal- 
lische Innenleiter (9) des Kaaxialkabels (8) im 
Innern (4) des Ballons (1) allseitig . von einer 
Isolierung. (1 1 } umgeben ist. 

Ballonkatheter nach einem der vorstehenden An- 
spruche , d a d u. r c h g e k e n n z e i c h n e t , dalS 
der nicht abgeschirmte Bereich . des Innenleiters 
C9} gegenuber den beiden Enden des Ballons (1) 
. zuriickversetzt angeordnet ist. 

Ballonkatheter nach einem der vorstehenden An- 
spruche , d a d u r c h g e k e n n z e i c h n e t , daB 
die Isolierung (11) des Koaxialkabel s (8) am 
vorderen Ende in Richtung auf den Fuhrungsschlauch 
C2) verjiingt ist. 



1 1 

Ballonkathe ter nach einem der vorstehenden An- 
spriiche , dadurch gekennzeichnet, dafS 
der Fuhrungsschlauch (2) aus einem leicht ver- 
formbaren Material besteht und dadurch bei dem zur 
Dilatation erf orderlichen Balloninnendruck ab- 
dichtend abquetschbar ist. 

Ballonkatheter nach einem der vorstehenden An- 
spruche , dadurch g e k e n n z e i c h n e t , daf3 
die Ballonhiille (1) auf ihrer Innenseite und/oder 
AufSenseite mit einer Mikrowellen absorbierenden 
und/oder abschirmenden Beschichtung versehen ist. 

Ballonkatheter nach Anspruch 6, dadurch ge~ 
k e n n z e i c h n e t , daQ> die Beschichtung eine 
Metallbeschichtung aus einem Gold-, Silber-, 
Chrom-, Chromnickel- oder Kupferfilm ist. 

Ballonkatheter nach einem der vorstehenden An- 
spriiche , dadurch gekennzeichnet, daf3 
die Leistung sowie die Einschaltdauer und Impuls- 
form des Mikrowellengenerators einer Frequenz von 
0,4 bis 10 GHz voreinstellbar sind. 

Ballonkatheter nach einem der vorstehenden An- 
spriiche , dadurch gekennzeichnet, daB 
ein den Balloninnendruck erfassender Drucksensor 
vorgesehen ist, durch den der Mikrowellengenerator 
so steuerbar ist, dai3 ein Einschalten nur bei 
einem fur ein Abquetschen des Fuhrungsschlauches 
(2) ausreichenden Druck erfolgt. 

Ballonkatheter nach einem der vorstehenden An~ 
spriiche , dadurch g e k e n n z e i c h n e t , daB 
die Fliissigkeit zum Dilatieren der Ballonhiille (IJ 
eine Mikrowellen gut absor bier ende Fliissigkeit, 
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insbesondere eine Kochsalz und/oder Jod . en thai-- " , 
tende Losung ist. 
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